® 



J 



Europaiisches Patentamt 
European Patent Office 
Office europ^en des brevets 



0 Veroffentiichungsnummen 0 566 810 A1 



® 



EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG 



© Anmeldenummer: 9281028&8 
(§) Anmeldetag: 21.04.92 



© lnt.C|5: A61F 2/44 



® Veroffentlichungstag der Anmeldung: 




Anmelder: SULZER Medizinaltechnik AG 


27.10.93 Patentblatt 93/43 




Froschenweidstrasse 10 


® Benannte Vertragsstaaten: 




CH-8404 Winterthur(CH) 


® 




AT OH DE FR GB IT Li 


Erfinder: Baumgartner, Waiter 






Grundgasse 7 






CH*9500 Wii(GH) 




0 


Vertreter: Hammer, Bruno, Dr. 






c/o Suizer Management AG 






KS/Patente/0007 






CH-8401 Winterthur (OH) 



(§) KUnstiiclier Bandsctieibenlcdrper. 

® Der l<unstliche Bandscheibenkorper (1) besteht 
aus einem oberen (2) und einem unteren (3) Trager. 
welche in den angrenzenden Wirbein (32, 33) veran- 
kert sind und aus einem eiastischen Zwischenstuck 

(4) . Das Zwischenstuck ist als separator EInschubteil 

(5) ausgebildet, welcher von aussen in die Endlage 
(E) einbringbar und dort fixierbar ist. Der obere Tr§- 
ger (2) ist mit dem unteren Trager (3) uber das 
elastische Zwischenstuck (4) test verbunden. Dies 
ergibt ein schonendes, auf den Patienten optimal 
anpassbares und revldierbares Implantat. 
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Die Erfindung betrifft einen kUnstlichen Bands- 
cheibenkorper mit einem oberen und einem unter- 
en Trager. welche im angrenzenden oberen bzw. 
unleren Wirbel verankert sind und mit einenn elasti- 
schen Zwischenstuck zwischen oberem und unter- 
em TrSger. Derartige Bandscheibenkorper sind 
z.B. aus der EP-A-0 317 972 bekannt. Dieser 
Bandscheibenkorper wird im Zentrum der angren- 
zenden Wirbelkorper implantiert. Urn die notwendi- 
ge Beweglichkeit der Wirbelsaule bzw. der Wirbel- 
korper gegeneinander aufrecht zu erhalten, ist die- 
ser Bandscheibenkorper notwendigerweise wesent- 
lich kleiner als der Querschnitt der angrenzenden 
Wirbelkorper. Dadurch wird aber die Belastung im 
druckempfindlichen Zentrum der Wirbelkorper so 
gross, dass diese geschadigt werden und dass der 
Bandscheibenkorper mit der Zeit immer tiefer in 
den Wirbelkorper einsinkt. Damit wird aber auch 
dessen Funktion immer starker beeintrachtigt, und 
es konnen zusatzliche Schaden auftreten. Als wei- 
terer wesentlicher Nachteil kann dieser bekannte 
Bandscheibenkorper nur schlecht auf die besonde- 
ren Gegebenheiten des Patlenten wie Gewicht. Zu- 
stand der Knochensubstanz und Lage der zu erset- 
zenden Bandscheibe in der Wirbelsaule angepasst 
werden. D.h. dieser kUnstliche Bandscheibenkorper 
passt schon aniangs nicht sehr gut und wird immer 
schlechter. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es da- 
her, diese bekannten Nachteile zu uberwinden und 
einen Bandscheibenkorper zu schaffen, welcher 
keine Schadigungen der Wirbelkorper hervorruft, 
welcher* sich moglichst gut den anatomischen Ge- 
gebenheiten des Patienten anpassen lasst, so dass 
die Beweglichkeit der Wirbelsaule an dieser Stelle 
wieder hergestellt wird und dass diese langfristig 
erhalten bleibt. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemass geiost 
mit einem kUnstlichen Bandscheibenkorper nach 
Anspruch 1. Durch das als separator Einschubteil 
ausgebildete elastische ZwIschenstUck. welches 
von aussen in die Endlage einbringbar und dort 
fixierbar ist, wird es moglich, diesen Einschubteil 
genau auf die gegebene Situation bezUglich Dl- 
mensionierung und elastischer Eigenschaften aus- 
zuwahlen und anzupassen. Es ware sogar moglich, 
intraoperativ verschiedene auswechselbare Ein- 
schubteile auszuprobieren. Die teste Verbindung 
vom oberen Trager mit dem unteren Trager Uber 
das elastische Zwischenstuck verhindert zudem 
langfristig jede schadliche Verschiebung des 
Bandschelbenk5rpers zwischen den angrenzenden 
Wirbeln. 

Die unabhangigen Anspruche beschreiben vor- 
teilhafte Weiterbildungen der Erfindung. Das Zwi- 
schenstuck kann einen elastischen Kunststoff auf- 
weisen, welcher einfach und gUnstig herzustellen 
ist. Zwecks ausgeglichener niedriger Belastung der 



Wirbelk5rper kann die TrSgeroberflSche der Form 
der angrenzenden Wirbelkorperoberflache ange- 
passt sein, und die Trager konnen als Schalen 
ausgebildet sein, welche im wesenllichen dem 

5 Querschnitt der angrenzenden Wirbelkorper ent- 
sprechen. Diese Schalen konnen einen verstarkten 
Randteil aufweisen und der Randteil kann einen 
bewegungslimitierenden Anschlag bilden. Dies er- 
gibt besonders gunstige, den angrenzenden Wir- 

10 bein angepasste LastQbertragungen. Sehr gunstige 
Eigenschaften konnen auch mit einem Anschlag 
erreicht werden, welcher sowohl in Hohenrichtung 
als auch in dazu orthogonalen Richtungen bewe- 
gungsltmitierend ausgebildet ist. In einer besonders 

16 einfachen und sicheren Ausfuhrung kann der Ein* 
schubteil in der Endlage formschlussig mit dem 
oberen und unteren Trager verbunden sein z.B. 
mittels einer Profilierung zum Einschieben in die 
Trager. 

20 Ein einfach herstellbarer Einschubteil kann ei- 

nen elastomeren Tragkorper aufweisen. welcher 
mit einer oberen und einer unteren steifen Deck- 
platte fest verbunden ist, wobei der Tragkorper mit 
den Deckplatten formschlussig verbunden sein 

25 kann. Geeignete Deckplatten konnen aus einer Tit- 
anlegierung oder einem steifen Kunststoff mit Fa- 
serverstarkung bestehen. Geeignete Tragkorper 
konnen aus gespritztem Oder gegossenem Elasto- 
mer beispielsweise aus Polyurethan bestehen. Eine 

30 weitere Verbesserung der elastischen Eigenschaf- 
ten kann ein ein- oder mehrlagiges VerstSrkungs- 
band urn den Tragkorper herum ergeben. 

Ein Schnappverschluss ergibt eine besonders 
einfache Fixierung des Einschubteils in seiner End- 

35 lage. Der Einschubteil kann Im Sinne eines aus- 
wechselbaren Baukastenteils mit wahlbarer Hohe, 
Winkel und elastischen Eigenschaften dem Patien- 
ten anpassbar sein. Mit Vorteil konnen die elasti- 
schen Eigenschaften eine erste weiche Zone, an- 

40 schliessend eine mittlere Zone und letztlich eine 
dritte harte Zone bezuglich Deformation aufweisen. 
Dabei kann die weiche Zone hauptsachlich durch 
den elastischen Tragkorper. die mittlere Zone 
durch ein umgebendes VerstMrkungsband und die 

45 harte Zone durch einen Anschlag des Tragerscha- 
lenrandteils bestimmt sein. Der auswechselbare 
Einschubteil ermoglicht auch eine einfache spatere 
Revision wenn die anatomischen Gegebenheiten 
sich nach Jahren verandert haben. Dann kann ein 

50 entsprechend angepasster neuer Einschubteil in 
die TrSger eingebracht werden, ohne die mit den 
angrenzenden Wirbeln verwachsenen Trgger I5sen 
Oder herausnehmen zu mUssen. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand von 

55 Beispielen und Figuren weiter eriautert. Es zelgt: 

Fig. 1a, b einen erfindungsgemassen Bands- 
cheibenkorper mit seitlicher Eln- 
schieberichtung in zwei Ansichten; 
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Rg. 2a, b ein Beispiel mit ventraler Einschie- 
berichtung und einem FixierstUck; 

Rg. 3 einen Einschubteil mit Schnapp- 

verschtuss; 

Rg. 4 eine weitere Anschlagsform eines 5 

verstarkten Schalenrandes; 
Rg. 5 eine Verbindung von Trager mit 

angrenzendem Wirbelkorper; 
Rg. 6 elastisclie Eigenschaften mit ver- 

schiedenen Weichheitszonen. io 
Der Bandscheibenkorper 1 von Fig. 1 weist 
einen oberen und unteren Trager 2, 3 auf. welche 
mit den angrenzenden oberen und unteren Wirbein 
32. 33 test verbunden sind. Ein eiastisches Zwi* 
schenstuck 4 ist als separator Einschubteil 5 aus- 75 
gebildet. Dieser ist aus seitlicher Richtung parallel 
zwischen die Wirbel 32, 33 einschiebbar. Dabei 
bilden Nuten der TrSger 2, 3 und vorsteliende 
Rander der Deckplatten 25. 26 des Einschubteils 5 
zusammen die formschlussrge Profilierung 21, In 20 
der Endlage E d.h. im Zentrum der Wirbelkorper 
32, 33 wird der Einschubteil 5 an den Tragern 2, 3 
fixiert. hier dutch einen Schnappverschluss 28. Die 
Trager 2. 3 sind als Schalen 14. 15 ausgebildet. 
welche sich uber den ganzen Wirbelquerschnitt 25 
erstrecken und damit eine gute Lastverteilung und 
-ubertragung ergeben. Die Schalen welsen ver- 
st^rkte Randteile 16 auf. welche als AnschlMge 17 
eine Begrenzung oder Beschrankung der relativen 
Bewegung der Trager 2, 3 und damit der Wirbel 30 
32. 33 bilden. Im Beispiel von Fig. 1 weist der 
Bandscheibenkorper einen der Kriimmung der Wir- 
belsSule eittsprechenden Winkel W von z.B. 0* bis 
20* auf, welchen obere und untere Tragerschale 
14, 15 und auch die Deckplatten 25, 26 einschlies- 35 
sen. Ein Winkel W = 0 entspricht einer geraden 
Stelle der Wirbelsaule. Im Beispiel von Fig.2 sind 
die Deckplatten 25, 26 des Einschubteils 5 parallel 
angeordnet. Der Einschubteil 5 kann dann ventral 
in die parallelen Profilfuhrungen 21 eingeschoben 40 
und in seiner Endlage E durch eine separate 
Klemmfeder als Fixierfeder 29 sicher und test ge- 
halten werden. Die Tragerschalen 14. 15 weisen 
wieder einen der Wirbelsaulenkrummung entspre- 
chenden Winkel W auf. Die Klemmfeder 29 kann 
wie auch der Schnappverschluss 28 im Beispiel 
von Fig.3 durch eine Spezialzange 30 bzw. ein 
Spannwerkzeug und wieder gelost werden. Damit 
wird der Einschubteil 5 auswechselbar. Es sind 
aber auch andere Fixierungen z.B. durch Ver- 
schraubung moglich, 

Der Einschubteil 5 besteht hier aus einem zen- 
tralen zylinderf5rmlgen. elastomeren Tragkdrper 
23. welcher mit beidseitigen Deckplatten 25. 26 
test verbunden ist, z.B. chemisch oder formschlus- 5S 
sig durch Hinterschneidungen. Die Deckplatten 
k5nnen z.B. aus einer Tttanlegierung oder faserver- 
stSrkten Kunststoffen bestehen. Der Tragkorper be- 
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steht beispietsweise aus elastomerem Kunststoff 
wie duroplastischem oder thermoplastischem Po- 
lyurethan, welches in der gewunschten Form zwi* 
schen die Deckplatten 25, 26 vergossen oder ge- 
sprilzt werden kann. Ein den Tragkorper 23 umge- 
bendes Verstarkungsband 27 z.B. aus ein* oder 
mehrlagigem PET dient der weiteren Optimierung 
der elastischen Eigenschaften des Bandschelben- 
korpers. 

Ein weiteres Beispiel eines Anschlags 17 des 
verstarkten Schalenrandteils 16 zeigt Fig. 4. Der 
Rand ist im oberen Teil 14 fast zylindrisch und im 
unteren Teil 15 konisch ausgebildet, so dass der 
obere Rand beim Zusammenpressen auf dem koni- 
schen unteren Rand zentriert wird bis zum Zusam- 
menstossen der beiden Anschlagebenen 1 8. 

Die elastischen Eigenschaften eines solchen 
Bandscheibenkorpers sind in Fig. 6 dargestellt. Die 
auftretende Kraft F in Funktion des Zusammen- 
druckens DH des 6andscheibenk5rpers weist hier 
drei unterschiedliche Zonen A. B, C auf. Die erste 
weiche Zone A wird dabei im wesentlichen durch 
Form und H3rte des elastomeren Tragkdrpers 23 
bestimmt. Die folgende mittlere Zone B wird im 
wesentlichen zusatzlich durch das Verstarkungs- 
band 27 und die harte Zone C durch Ausgestaltung 
des Schalenrandteils 16 mit Anschlag 17 bestimmt. 

Die Charakteristiken A. B. C und die Dimensio- 
nierung des Bandscheibenkorpers mit Hohe H. 
Winkel W und Tragerschalenform und -flache wer- 
den der gegebenen Situation des Patienten ange- 
passt. 

Eine Verankerung des Tragers 2 mit dem an- 
grenzenden Wirbel 32 zeigt Fig. 5. Die Tragerscha- 
le 2 ist mit einem der Wirbeloberflache 42 ange- 
passten Metallgitter 44 z.B. Sulmesh-Titandrahtglt- 
ter, versehen, in welches Knochengewebe des Wir- 
bels einwachst und damit eine sehr gute und dau- 
erhafte Verbindung zum Bandscheibenkorper her- 
stellt. Dank dem erfindungsgemassen Aufbau ist es 
moglich, falls notig auch spater einen allfSllig ge- 
anderten, neuen Einschubteil in die gleichen fest- 
gewachsenen Tragerschalen einzubringen. Damit 
kann z.B. auch altersbedingten Veranderungen der 
Wirbelsaule Rechnung getragen werden. 

Bezeichnungslrste 
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Patentansprtiche 



1. Kunstlicher Bandscheibenkorper (1) mit ernem 
oberen (2) und einem unteren (3) Trager, wel- 
che im angrenzenden oberen bzw. unteren 
Wirbel (32. 33) verankert sind und einem eia- 
stischen Zwischenstuck (4) zwischen oberem 
und unterem Trager. dadurch gekennzeichnet 
dass das elastrsche Zwischenstuck als separa- 
ter Einschubteil (5) ausgebildet ist, welcher von 
aussen in die Endlage (E) einbrlngbar und dort 
fixierbar ist und wober der obere TrMger (2) nnit 
dem unteren Trager (3) (iber das elastische 
Zwischenstuck (4) test verbunden ist. 

2. Kunstlicher Bandscheibenkorper nach An- 
spruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Zwischenstuck einen elastischen Kunststoff 
aufweist. 

3. Bandscheibenkorper nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Tragerober- 
flache (12, 13) der Form der angrenzenden 
Wirbelkorperoberflache (42, 43) angepasst ist. 

4. Bandscheibenkorper nach einem der vorange- 
henden Anspruche. dadurch gekennzeichnet. 
dass die Trager als Schalen (14, 15) ausgebil- 
det sind, welche Im wesentllchen dem Quer- 
schnitt der angrenzenden Wirbelkorper (32. 
33) entsprechen. 

5. Bandscheibenkorper nach Anspruch 4, da- 
durch gekennzeichnet, dass die Schalen einen 
verstarkten Randteil (16) aufweisen. 

6. Bandscheibenkorper nach Anspruch 5. da- 
durch gekennzeichnet, dass der Randteit einen 
bewegungslimltierenden Anschlag (17) bildet. 

7. Bandscheibenkorper nach Anspruch 6, da- 
durch gekennzeichnet, dass der Anschlag (17) 



sowohl in Hohenrichtung Z als auch in den 
dazu orthogonalen Richtungen X, Y bewe- 
gungslimitierend ausgebildet ist. 

5 8. Bandscheibenkorper nach einem der vorange- 
henden AnsprUche, dadurch gekennzeichnet. 
dass der Bnschubteil (5) in der Endlage (E) 
formschliissig mit dem oberen (2) und dem 
unteren Trager (3) verbunden ist. 

10 

9. Bandscheibenkorper nach einem der vorange- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet 
dass der Einschubteil (5) eine Profllierung (21) 
zum Einschieben in die Trager (2. 3) aufweist. 

10. Bandscheibenkorper nach einem der vorange- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Einschubteil einen elastomeren Trag- 
k5rper (23) aufweist, welcher mit einer oberen 

20 und einer unteren steifen Deckplatte (25, 26) 

fest verbunden ist 

11. Bandscheibenkorper nach Anspruch 10. da- 
durch gekennzeichnet. dass der Tragkorper 

25 mit den Deckplatten (25. 26) formschlusslg 

verbunden ist (z.B. durch Hinterschneidung). 

12. Bandscheibenkorper nach Anspruch 10. da- 
durch gekennzeichnet, dass die Deckplatten 

30 (25, 26) aus einer Titanlegierung oder einem 

steifen Kunststoff, z.B. mit Faserverstarkung, 
gebildet sind. 

13. Bandscheibenkorper nach einem der Anspru- 
35 Che 10 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass 

der Tragkorper (23) aus einem gespritzten 
Oder gegossenen Elastomer wie beispielsweise 
Polyurethan besteht. 

40 14. Bandscheibenkorper nach einem der AnsprQ- 
che 10 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Tragkorper (23) ein umgebendes Verstar- 
kungsband (27), z.B. aus PET, aufweist. 

45 15. Bandscheibenkorper nach einem der vorange- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Einschubteil durch einen Schnappver- 
schluss (28) in seiner Endlage fixierbar ist. 

50 16. Bandscheibenkorper nach einem der vorange- 
henden Anspruche. dadurch gekennzeichnet, 
dass der Einschubteil (5) im SInne eines Bau- 
kastenteils auswechselbar ist, wobei dessen 
H5he H. Winkei W und elastische Eigenschaf- 

55 ten dem Patienten angepasst wShlbar sind. 

17. Bandscheibenkorper nach einem der vorange- 
henden Anspruche, dadurch gekennzeichnet. 
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dass dessen elastische Eigenschaften eine er- 
ste weiche Zone A, anschliessend eine zweite 
mittlere Zone B und tetztlich eine dritte harte 
Zone C bezugiich Deformation aufwetsen. 

5 

18. Bandscheibenkorper nach Anspruch 17, da- 
durch gekennzerchnet, dass die weiche Zone 
A hauptsachlich durch den elastischen Trag- 
korper (23). die mittlere Zone B durch ein 
umgebendes VerstSrkungsband (27) und die io 
harte Zone C durch einen Anschlag (17) des 
Tragerschalenrandteils (16) bestimmt ist. 
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